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Сертификат на выпуск серии 

Страна: Россия 

Продукт: Ринонорм-Тева спрей назальный дозированный 
(для детей) 0,05% 

Серия: U34138 

Лекарственная форма: Назальный спрей 

Активное вещество: Ксилометазолина гидрохлорид 

Условия хранения: Хранить при температуре не выше +25˚С 

Лицензия №: DE_BW_01_MIA_2017_0024/DE_BW_01_Merckle 

Сертификат GMP: DE_BW_01_GMP_2017_1060 (Блаубойрен) 
DE_BW_01_GMP_2018_0069 (Блаубойрен-Вейлер) 
DE_BW_01_GMP_2016_0099 (Ульм) 

Дата производства 12.2018 

Срок годности: 12.2020 

Размер упаковки: 20 мл 
 

Упаковка: 20 мл назального аэрозоля/спрея 
Начало упаковки: 03.01.2019 
Окончание упаковки: 23.01.2019 
  
Производитель балка: МЕРКЛЕ ГМБХ 

ГРАФ-АРКО ШТРАССЕ 3 
89079-УЛЬМ 
Германия 

  
Упаковано: МЕРКЛЕ ГМБХ 

ГРАФ-АРКО ШТРАССЕ 3 
89079-УЛЬМ 
Германия 

  
Выпускающий контроль: МЕРКЛЕ ГМБХ 

ЛЮДВИГ МЕРКЛЕ ШТРАССЕ 3 
89143-БЛАУБОЙРЕН 
Германия 

Никаких значительных или критических отклонений, которые могут повлиять на 
выпуск серии, не зарегистрировано. 

Настоящим подтверждаю, что указанная выше информация верна. Данная серия 
продукта была произведена, включая упаковку и контроль качества в полном 
соответствии с требованиями GMP и спецификации. Записи о производстве, 
упаковке и анализе данной серии соответствуют требованиям GMP. 

Данная серия допущена для реализации. 

31.01.2019                                                                                            Подпись  
Уполномоченное лицо 

 



 
Сертификат анализа   

Россия Дата производства: 12.2018 
Серия: U34138 
Срок годности 12.2020 

 Номер анализа: 201804055706 

Ринонорм-Тева 
спрей назальный дозированный (для детей) 0,05% 

Данная серия соответствует требованиям спецификации 
 
Меркле ГмбХ                                                        31.01.2019                                                  Подпись                                                                                                     

Испытания Норма Результат 
 

Физико-химические 
показатели: 

  

Описание  Прозрачный почти бесцветный 
раствор. 

соответствует 

Значение pH рН 5,5 – 6,0 рН 5,9 

Плотность 1,004 – 1,006 г/мл 1,005 г/мл 

Среднее количество доз не менее 200 274 

Средний объем дозы 0,07 мл ± 25 % 
 

0,070 мл 
 

Подлинность:   
Ксилометазолина 
гидрохлорид (ВЭЖХ) должно соответствовать соответствует 
Ксилометазолина 
гидрохлорид (УФ-
спектрофотометрия) 

должно соответствовать соответствует 

Бензалкония хлорид 
(ВЭЖХ) должно соответствовать соответствует 

Посторонние примеси    
 примесь А ≤ 0,5 % <0,10 % 
Единичная 
неидентифицированная 
примесь 

≤ 0,2 %            <0,10 % 

Сумма 
неидентифицированных 
примесей 

≤ 1,0 % <0,10 % 

Количественное 
определение  / 1 мл 
раствора: 

  

Ксилометазолина 
гидрохлорид (ВЭЖХ) 

0,50 мг ± 5% 
(от 0,475 до 0,525 мг) 
 

0,495 мг  
 

Бензалкония хлорид 
(ВЭЖХ) 

70,0 – 105,0 % 
 95,5 % 

Микробиология: В соответствии  
с требованиями 0 

  соответствует 
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